CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
/ 22.07.2024

s

Rﬁmvac

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7. Voluntari. IF-

Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (14) 021 350 3110
Email: romvac@romvac.ro

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

ENTEROGUARD M
Comprlmate

REF./ TRST

P.O.S. #

POSHF3.2.-22 Aspect

POS#ISZ-ZZ CU]Q"dl'C

POS#IF3.2.-22 Mirss

i81 4.2. Identificare:
Oxitetraciclina HCI. Fura-
zolidona, Metronidazol.

S14.3.1. Continut in:
Oxitetraciclina HCl

814.3.2. Coniinut in: Metronidazol

SI4.3.3. Continut in: Furazolidona

POSHF3.2.-29. Masa medie

SI4.1.

Masa individuald

POSHF3.2.-14

Timp de dezagregare

POSH#F3.3-009

Control contaminare
microbiologica

Control con{inut per
ambalaj

l\’iARIMEA SERIE]

NR. UNITATI

COMERCIALE (1)
L 14968 fl.

DATELE
TESTARII

INCEPERE | FINALIZARE
12.07.24| 12.07.24
12.07.24| 12.07.24
12.07.24| 12.07.24
12.07.24] 12.07.24
12.07.24| 15.07.24
12.07.24| 15.07.24
12.07.24] 15.07.24
12.07.24| 12.07.24
12.07.24] 12.07.24
12.07.24| 12.07.24
15.07.24| 22.07.24
|
12.07.24 | 12.07.24

ANTITATE PRODUS / UNITATE

OMERCIALA (2)
40 comprimate

077190. ROMANIA

- [AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
NR. SERIE COD PRODUS
179 2251
DATA CONDITIONARII  (VALABILITATE
.06.2024 .06.2026
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
| 140065/ 11.04.2014 1din2
COD
i N S— SATISFACATOR
LIMIT *“/CRITLRII REZULTAT  |NS-NESATISFACATOR
ADMISIBILITATE Sl e
I NT — NETESTAT
‘Comprimate Comprimate S
Galben-crem Galben-crem
Slab caracteristic Slab caracteristic S
prezenti prezenti S
28,50 — 31.50 mg/cpr. 29.61 mg/cpr. S
47,50 - 52,50 mg/cpr. 48,26 mg/cpr. S
9.50 - 10,50 mg/cpr. 9.54 mg/cpr. S
0.2375-0.2625 g/cpr. 0.2457 g/cpr. S
0.2375-0.2625 g/cpr. corespunde S
Max. 15 min. corespunde s
TAMC (CFU/g) — 10° <1CFU/g S
TYMC (CFU/g) -10° <1CFU/g
M.O. specifice  E. coli E. coli absent/g
absent/g
40 cpr./1l. corespunde S
 OBSERVATH

TOTAL(Ix2)

598720 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/ctichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e. in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din aulorizatia de comercialivare. huegistririle referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite s

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMD.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatii)

Biochim. Silvia S

;a.nc-u-lcsifﬁ'/'—rz,g C him Ridut Marin

L1 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA
PERSOANA CALIFICATA

A&

{__._.M

Dr. blolng Lucia DIACONU / 3
Biochim. Andrei George NICA \~

LABORATOR CONTROLUL CALITATTI

Sefl L aborator /Ad]unctfﬁ%i‘{‘atm Y

[0 RESPINGERE

Data:  22.07.2024

0/04

02.2024




